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1.Symboler

Listade symboler anvands i bruksanvisningen och produktmarkningen
for Heliprobe® Analyzer och Heliprobe® BreathCard ™.

S
-l

IVD

SN

LOT

IR ® P> &

Referens: 324 SV

Conformité Européenne

Tillverkare

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

Serienummer

Katalognummer

Batchkod

Tillverkningsdatum

Forsiktighet

Anvand inte om forpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen

Far ej ateranvandas

Anvands senast

Sida 3 av 25 Bruksanvisning
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Ovre temperaturgrans

Jf Temperaturgranser
-..\://
/7&‘

[

Ljuskanslig

d 4
T Fuktkanslig
Las bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen
—

Kassera som elektriskt och elektroniskt avfall
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2.Avsedd anvandning och avsedda
anvandare

Heliprobe® System ar avsett for diagnos av Helicobacter pylori-infektion i
mag-tarmkanalen (mage och tolvfingertarm) med hjalp av det icke-invasiva
4C urea-andningstestet.

2.1.  Heliprobe® Analyzer

Heliprobe® Analyzer anvands for att detektera C i Heliprobe® BreathCard ™
i kombination med "C urea-andningstestet (UBT) av en patient. Analysatorn
ar en del av Heliprobe® System.

Heliprobe® System ar avsett for professionell anvandning inom medicinska
vardinrattningar av utbildad medicinsk personal, framst i sjukhus- eller
laboratoriemiljéer.

2.2.  Heliprobe® BreathCard™

Heliprobe® BreathCard™ ar avsett for manuell insamling av utandningsprover
fran lekman under éverinseende av sjukvardspersonal i kliniska miljoer eller
laboratorier, i syfte att fanga upp '*C-markt COs.

Heliprobe® BreathCard™ &r en enhet som ingar i Heliprobe® System och som
ar avsedd, genom icke-invasiv bestamning av '#C-markt urea i utandningsluft
("*C UBT), for kvalitativ detektering av Helicobacter pylori som orsakar
infektioner i mag-tarmkanalen (magsack och duodenum).

Heliproben® BreathCard™ &r avsett att anvandas av lekman fran den
allmanna vuxna befolkningen, under dverinseende av sjukvardspersonal.

3. Klassificering

Heliprobe® Analyzer klassificeras som en allman in vitro-diagnostisk
medicinskteknisk produkt och ar CE-markt enligt IVD-direktivet 98/79/EC.

Heliprobe® BreathCard™ &r klassificerad som en klass A in vitro-diagnostisk
medicinskteknisk produkt och ar CE-markt enligt forordning (EU) 2017/746.

Referens: 324 SV Sida 5 av 25 Bruksanvisning
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4.Viktig anvandarinformation

Heliprobe® System ar avsett for professionell anvandning inom medicinska
vardinrattningar av utbildad medicinsk personal, framst i sjukhus- eller
laboratoriemiljéer.

Heliprobe® System inkluderar fdljande produkter som &r avsedda att
anvandas tillsammans:

Heliprobe® BreathCard™ — for provtagning av utandningsprov

Heliprobe® Analyzer — utrustning for att mata och analysera utandningsprov
HeliCap™ — '“C-ureakapsel

Heliprobe® System &ar validerat for anvandning med de medféljande
produkterna. Andra liknande produkter far inte anvandas.

OBS!

Anvandarinformation och instruktioner for HeliCap™ finns i broschyren
som medfoljer HeliCap™-forpackningen. Kontakta innehavaren av
marknadstillstandet for HeliCap™ for ytterligare information.

5.Forpackningens innehall — Heliprobe®
Analyzer

Heliprobe® Analyzer

Protection Card (Skyddskort)

Power supply adapter (Stromférsérjningsadapter)

Heliprobe® System Instructions for Use (Bruksanvisning till Heliprobe®
System)

USB-stick with translations of Instructions for Use (USB-minne med
6versattningar av bruksanvisningen)

OBS!
Heliprobe® BreathCard™ och HeliCap™ levereras inte med Heliprobe®
Analyzer. Dessa produkter bestélls och levereras separat.

Referens: 324 SV Sida 6 av 25 Bruksanvisning
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/\ 6.Séakerhet och forsiktighetsatgarder

Heliprobe® Analyzer

Hall alltid enheten ansluten till strom med ett skyddskort insatt mellan matningarna.
Anvand endast den stréomforsorjningskalla leverans som medféljer produkten (se
15. Tekniska specifikationer).

Placera inte analysatorn i narheten av kallor med stark elektromagnetisk stralning
eller radioaktivitet eftersom dessa kan orsaka felaktig drift.

Montera inte isdr och &ndra inte nagon del av analysatorn.

Service och reparation far endast utféras av Kibion GmbH.

Satt inte in eller peta in nagra féremal i kortplatsen pa analysatorn férutom
Heliprobe® BreathCard™ eller skyddskortet.

Vid misstankt kontaminering av analysatorn, kontakta din lokala distributér. Forsék
inte att dekontaminera analysatorn.

Analysatorn ar designad och testad for att CISPR 11 grupp 1 klass B. | en hemmiljoé
kan den orsaka radiostérningar. Om sa ar fallet, vidta atgarder for att mildra
stérningen.

Heliprobe® BreathCard™

Forberedelse av Heliprobe® BreathCard ™

Anvand inte Heliprobe® BreathCard™ om den enskilda forpackningen ar skadad.
Forvara Heliprobe® BreathCard™ i den enskilda forpackningen (kuvertet) tills det
ska anvandas.

Undvik att repa plastfilterskyddet (mylar) nar du tar ut Heliprobe® BreathCard™ ur
férpackningen.

Anvand en permanent penna for att identifiera provet.

Anvand inte en vass penna for att identifiera provet. Om omslagsfolien uppvisar
tecken pa férandring (t.ex. punkteringar) efter att provet identifierats ska Heliprobe®
BreathCard™ inte anvandas.

Provtagning med Heliprobe® BreathCard™

Hantera Heliprobe® BreathCard™ varsamt.

Undvik att rora vid plastfilterskyddet (mylar) nar du hanterar Heliprobe®
BreathCard™ eftersom det &r mycket tunt och |att kan skadas.

Reaktivitetsfiltret och indikatordynan inuti Heliprobe® BreathCard™ innehaller
litiummonohydroxid (LIOH), som kan orsaka irritation i luftvdgarna och dgonen vid
kontakt.

For att undvika kontakt med LiOH:
- Tainte isar Heliprobe® BreathCard™
- Andas aldrig in genom Heliprobe® BreathCard™. Ta bort Heliprobe®
BreathCard™ fran munnen om du maste ta ett nytt andetag.
- Bitinte pa Heliprobe® BreathCard ™.
- Andas ut i Heliprobe® BreathCard™ med ett jamnt flode. Undvik att blasa
for hart.

Referens: 324 SV Sida 7 av 25 Bruksanvisning
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- Se till att de tva luftutloppen pa Heliprobe® BreathCard™ ar fria sa att
utandningsluften kan passera fritt.

Skada inte plastfilterskyddet (mylar).
OBS!
Vid kontakt med eller misstankt kontakt med LiOH, skolj omedelbart det drabbade
omradet med vatten.
Kontakta din lokala forsaljare for ytterligare information och foér att rapportera
biverkningar.

Ytterligare information om farorna férknippade med LiOH finns i avsnittet "Material”
i denna bruksanvisning.

Utsatt inte Heliprobe® BreathCard™ for fukt eller vatskor.

Undvik att fa in saliv i Heliprobe® BreathCard™ under utandning.

Drick inte och at inte mellan utandningarna under testet.

Anvand endast det validerade substratet (se avsnitt 3.2) fér provtagningen.
Anvand inte Heliprobe® BreathCard ™ for tidigt eller for sent efter att substratet har
svalts.

Andas ut i Heliprobe® BreathCard™ tills indikatorn andrar farg fran orange till gul.
Analys av Heliprobe® BreathCard™

Krama forsiktigt ut eventuell 6verflddig luft utan att vidréra plastfilterskyddet (mylar).
For in Heliprobe® BreathCard™ forsiktigt i Heliprobe® Analyzer.

Anvand endast det validerade instrumentet (Heliprobe® Analyzer) for analys av
Heliprobe® BreathCard ™.

Lagg tillbaka Heliprobe® BreathCard™ i dess férpackning/kuvert fore kassering.
Kasseras enligt lokala regler eller riktlinjer.

OBS!

Provtagning med Heliprobe® BreathCard™ fran en infekterad patient ger vanligtvis
avlasningar pa cirka 200-2 000. Detta forvantas innehalla 0,2-1,6 kBq '“C
0,005-0,05 pCi).

Heliprobe® BreathCard™ ar endast avsett for engangsbruk.

Anvand inte Heliprobe® BreathCard™ som passerat utgangsdatumet.
Radioaktiviteten vid bestadmning av *C-markt urea i utandningsluft med Heliprobe®
System ar mycket lag. '*C avger R-stralning med lag energi och en rackvidd pa 24
cm i luft och 0,25 mm i plast.

1 kapsel substrat (se avsnitt 3.2) innehaller 37 kBq (1 uCi) “C-markt urea, vilket
ger en dos pa 2,5 uSv. Merparten av den '“C-markta urean utséndras i urinen.
Endast en mindre del andas ut som ™CO2. Provtagning med Heliprobe®
BreathCard™ fran en infekterad patient innehaller vanligtvis 0,2—1,6 kBq (vilket
motsvarar avlasningar pa 200-2 000) och ger en maximal dos pa 0,2 uSv. Den
Ovre gransen for tillfallig exponering ar < 20 puSv/timme. Den 6vre gransen for
kontinuerlig exponering ar < 2 ySv/timme.

OBS!
Inga skydds- eller forsiktighetsatgarder kravs for saker hantering av Heliprobe®
BreathCard™.

Referens: 324 SV Sida 8 av 25 Bruksanvisning
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7.Produktbeskrivning
7.1.  Heliprobe® Analyzer

Heliprobe® Analyzer ar ett litet skrivbordsinstrument som enkelt mandvreras
fran en 6vre frontpanel. Driftstatus och testresultat visas pa displayen. En
skrivare kan anslutas till analysatorn.

Heliprobe® Analyzer innehaller tva Geiger-Muller-matare, en évre och en
nedre, monterade for att skapa en Oppning for att satta in Heliprobe®
BreathCard™. En optisk sensor kanner av korrekt insattning av Heliprobe®
BreathCard™. Skyddskortet maste alltid forvaras i Oppningen mellan

matningarna.
@ o Slot for Heliprobe BreathCard Insertion

o Upper Front panel for operation

= e e Operational display

B
o o Inserted Protection Card
Display uELIPROBE
; Green/Yellow
Red diode diode
G) Print OK confirm

@ Start/Stop E Menu

Diodljus Statusindikering

Standby-lage

Konstant gront Tryck pé valfri tangent eller s&tt i Heliprobe®
BreathCard™ for att aktivera

Blinkande gront Klar fér matning
Blinkande gult Matning pagar
Konstant rétt Fel
Referens: 324 SV Sida 9 av 25 Bruksanvisning
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7.2.  Heliprobe® BreathCard™

Heliprobe® BreathCard™ ar en engangsprodukt foér provtagning vid
bestamning av “C-markt urea i utandningsluft, vilket mojliggér detektering av
Helicobacter pylori. Heliprobe® BreathCard™ &r endast kompatibelt med
Heliprobe® Analyzer.

Heliprobe® BreathCard™ bestar av en aluminiumfolie som omfattar ett
munstycke for utandning, tva reaktivitetsfilter (6vre och nedre) for adsorption
av CO2 och en fargindikator som visar provtagningens slutférande. Tva
luftutlopp go6r att utandningsluften kan passera igenom. Heliprobe®
BreathCard™ ar enskilt férpackat i ett aluminiumkuvert fér att skydda det mot
skador och fukt, och ingar sedan i en sekundar férpackning a 5 st. Varje
utandningsprov pa Heliprobe® BreathCard™ kan identifieras med en
permanent penna.

Reactivity filter

Indicator
Mouthpiece 5 S
e = Air outlet
/

Komponent Funktion

Mouthpiece / . i . .

Munstycke Luftinlopp som méjliggér provtagningen av utandningsluft.
Fargindikator som later anvandaren veta nar provtagningen ar
klar genom att fargen andras fran orange till gul.

Indicator / Indikatordynan skyddas av ett tjockt, motstandskraftigt

Indikator membran.

A Innehaller LiOH.

Den huvudsakliga dynan i Heliprobe® BreathCard™ som
kemiskt adsorberar CO2 fran utandningsluften. Reaktivitetsfiltret

Reactivity filter / | skyddas av ett tunt, motstandskraftigt membran (mylar).
Reaktivitetsfilter

A Innehaller LiOH.
Utlopp som mojliggér sankning av trycket inuti Heliprobe®

fgfﬁtjlt(;et/ BreathCard™ under provtagning, samtidigt som tillrackligt med
PP luft bibehalls for att sékerstalla adekvat uppfangning av “COa..
Bodyfoil Ytterlager runt Heliprobe® BreathCard™ for enkel hantering.
Referens: 324 SV Sida 10 av 25 Bruksanvisning
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| /Omslagsfolie |

LiOH

Faroangivelser

H301 Giftigt vid fortaring.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och égon.

Skyddsangivelser

P260 Inandas inte damm eller dimma.

P270 At inte, drick inte och rok inte nar du anvander
produkten.

P280 Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktssky
dd.

P303 + P361 + VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av

P353 alla nedstankta klader. Skolj huden med vatten.

P304 + P340 + VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se

P310 till att andningen underlattas. Kontakta genast

GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/I&kare.
P305 + P351 + VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj férsiktigt med
P338 vatten i flera minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt

att skolja.

8. Principen for drift

Helicobacter pylori producerar ureas, ett enzym som katalyserar hydrolys av
14C-markt urea till "*CO, och NHs. “CO; utsdndras i utandningsluften medan
NH3; och C-markt Gverskottsurea utsondras i urinen. Under halsosamma
fornallanden (avsaknad av Helicobacter pylori) hydrolyseras inte '#C-markt
urea och inget CO, férekommer i utandningsluften. Darfor forekommer “CO,
endast i utandningsluften vid Helicobacter pylori-infektion.

8.1.  Provtagning med ureaandningstest (UBT)

Patienten svaljer en HeliCap ™-kapsel som innehaller *C-markt urea (1 uCi)
och vantar sedan i 10 minuter innan han/hon andas ut i Heliprobe®
BreathCard™ dar reaktivitetsfiltren adsorberar CO,. Indikatorn andrar farg
fran orange till gul for att indikera nar reaktivitetsfiltren ar mattade och
provtagningen ar Klar.

Referens: 324 SV Sida 11 av 25 Bruksanvisning
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8.2. Analys

Analysprincipen bygger pa att mata R-stralning fran “CO, provtagning med
Heliprobe® BreathCard™. Stralning mats (som antal) och resultatet
presenteras som Heliprobe 0 = e] infekterad, Heliprobe 1 = gransfall och
Heliprobe 2 = infekterad.

Nar analysatorn ar paslagen mats bakgrundsstralningen kontinuerligt av bade
den 6vre och nedre Geiger-Muller-mataren under 40 cykler pa 50 sekunder
vardera. For att sakerstdlla korrekt bakgrundsvarde bdér analysatorn alltid
férvaras pa med ett skyddskort insatt mellan matningarna.

En optisk sensor kénner av nar Heliprobe® BreathCard™ satts in i Heliprobe®
Analyzer, och matningen kan bara starta om det ar korrekt insatt. Ett tryck pa
startknappen startar en matcykel pa 250 sekunder. De tva Geiger-Miiller-
matarna detekterar '“C-stralning fran det Gvre och det nedre reaktivitetsfiltret.
Pa grund av den korta rackvidden for R-stralning kan stralning fran det 6vre
filtret endast detekteras av den dvre Geiger-Miller-mataren och stralning fran
det nedre filtret endast av den undre mataren. De genomsnittliga
bakgrundsvardena fran de 6vre och nedre matarna (BGR 1 och BGR 2)
subtraheras fran de évre och nedre provmatvardena (d1 och d2). De justerade
vardena slas samman till ett totalt varde (d1+d2=d) och resultatet visas pa
displayen. Vid ett totalt varde mellan 25 och 100 avldsningar, mater
analysatorn automatiskt Heliprobe® BreathCard™ igen for att bekrafta
resultatet.

Brytvédrden

Heliprobe 0 Inte infekterad d < 25 punkter

Heliprobe 1 Gransfall 25 méatningar < d
< 50 matningar

Heliprobe 2 Infekterad d = 50 punkter

OBS!

Heliprobe® System '“C ureaandningstest &r ett kvalitativt test.
Resultatet presenteras som infekterat, gransfall eller icke-infekterat
baserat pa kliniskt faststillda gransvarden. Det uppmatta
matningsvardet ska inte anvandas for att bedoma graden av infektion
eller bakteriell belastning.

Referens: 324 SV Sida 12 av 25 Bruksanvisning
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9. Installation och installning

Packa upp och placera Heliprobe® Analyzer pa en stabil och horisontell yta.
Se till att det inte finns nagra stérningar fran kallor med stark elektromagnetisk
stralning eller radioaktivitet eftersom detta kan paverka produktens prestanda.
Standardinstallningarna ar férinstallerade och ingen kalibrering kravs. |
allmanhet behdvs inga justeringar.

Stall in analysatorn enligt avsnitt 9.1 eller 9.2. Datum och tid kan vid behov
justeras enligt avsnitt 9.3.

Nar installationen ar klar, kontrollera och notera bakgrundsvardet. Detta kan
vara anvandbart for att dvervaka variationer i bakgrundsstralning.

OBS!

Om Heliprobe® Analyzer maste kopplas bort eller om ett stromavbrott
sker maste instdllningen utforas enligt proceduren som beskrivs i
avsnitt 9.1 eller 9.2 for att aterfa ratt bakgrundsvarde.

9.1. Snabbstart

1. Anslut den medféljande natadaptern till Heliprobe® Analyzer (via den
nedre bakre panelen) och till eluttaget.

2. Satt in skyddskortet.

3. Vanta i minst 34 minuter for att fa ratt bakgrundsvarde.

4. Analysatorn ar redo for testmatning nar diodlampan lyser gront.

9.2.  Alternativ instéllning

1. Anslut den medféljande natadaptern till eluttaget men anslut den INTE
till analysatorn annu (koppla bort den om den redan ar ansluten).

2. Tryck och hall ned Start/Stop-knappen <D och anslut
stromférsorjningen till analysatorns nedre bakpanel. Analysatorn &r nu
forsatt i ett Iage dar installningar kan justeras.

3. Set-up (Instéliningsmenyn) visas i displayen. Tryck pa knappen

Referens: 324 SV Sida13 av 25 Bruksanvisning
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Bekrafta O K
4. Choose menu, clear start? (valj meny, rensa start?) visas i displayen.

5. Tryck pa knappen Bekréfta OK eller menyknappen [w] for att
fortsatta genom arbetsflodet for instéliningar. Se flodesschemat for
ytterligare detaljer.

OBS!

Om nolistart utfors, eller om inget aktuellt bakgrundsvérde finns i
programminnet, startar en bakgrundsmatning automatiskt. Den roda
dioden tands for att indikera att bakgrundsmatningen har startat och
fortsatter att lysa under matningen. Nar den grona dioden tiands ar
analysatorn redo att anvandas.

6. Nar Set-up completed, exit? (Installning slutférd, avsluta) visas i

displayen, satt i skyddskortet och tryck pa knappen Bekrafta O K

7. Vanta i minst 17 minuter (1000 sekunder) for bakgrundsmatning.
Diodljuset lyser rott under denna matning.

8. Analysatorn ar klar att anvandas nar bakgrundsmatningen ar klar och
diodljuset andras till gront.

9.3.  Justering av datum och tid

Datum och tid kan justeras enligt féljande:
1. Fortsatt genom steg 1—4 ovan (9.2).
Nar Choose menu, clear start? (Valja meny, rensa start?) visas i

displayen, tryck pa menyknappen (=] tils Choose menu: Set
clock? (valj meny, stélla in klockan?) visas.

3. Tryck pa knappen Bekréfta O K
4. Stall in aktuellt datum och tid genom att trycka pa utskriftsknappen (T)
(for att minska) eller pa menyknappen (=] (fér att hoja) siffrorna i

displayen. Anvand knappen Bekréfta OK for att ga vidare till nasta
siffra.

5. Fortsatt genom menyn genom att trycka pa menyknappen (=] tills
Set-up completed, exit? (Installining slutférd, avsluta?) visas.

6. Tryck pa knappen Bekréafta OK
7. Satt in skyddskortet och vanta i minst 35 minuter (2000 sekunder) pa
bakgrundsmatning.

Referens: 324 SV Sida 14 av 25 Bruksanvisning
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10. Standardinstallningar

Initial bakgrundsmatning vid uppstallning 20 cykler pa 50 sekunder (1000 sekunder)
Kontinuerlig bakgrundsmatning 40 cykler pa 50 sekunder (2000 sekunder)
Bakgrundsvarde Medelvarde pa 40 cykler pa 50 sekunder
Bakgrundsbrytning 250 avlasningar per 250 sekunder
Heliprobe® BreathCard™-méatning 250 sekunder
Automatisk ommatning av varden mellan . .

Upp till 3 extra cykler pa 250 sekunder
25-100 punkter

OBS!

Standardinstidllningarna valideras for optimal funktion och korrekta
resultat. Kibion rekommenderar att du INTE &ndrar nagra
standardinstillningar. Om miljobakgrunden ar hogre an gransvardet
(250 avlasningar) kan gransvardet okas i installningsmenyn. Kontakta
alltid din lokala séljrepresentant for vagledning innan du andrar nagra
installningar.

10.1. Andra standardinstallningar

Gor sa har for att andra installningar:

1. FOlj steg 1—4 i avsnitt 9.2.
2. Fortsatt genom menyn med hjélp av menyknappen (=] och anvand
knappen Bekréfta OK for att valja/bekrafta det ldAge som ska andras.

3. Anvand utskriftsknappen éeller menyknappen |I'fé')r att justera
installningarna/siffrorna.

4. Fortsatt genom menyn tills Set-up completed, exit? (installning
slutférd, avsluta?) visas pa displayen.

5. Tryck pa knappen Bekréfta O K

6. Satt in skyddskortet och vanta i minst 35 minuter (2000 sekunder) for
bakgrundsmatning.

7. Analysatorn ar klar att anvandas nar bakgrundsmatningen ar klar och
diodlampan blir grén.

Om rensa start utfors, eller om inget aktuellt bakgrundsvarde finns i
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programminnet, startar en bakgrundsmatning automatiskt. Den réda dioden

tands for att indikera att bakgrundsméatningen har startat och fortsatter att lysa
under matningen.

11. Matning och analys

Oppna
Forpackningen
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11.1. Hur man utfor ett Heliprobe® UBT-test

1. Svalj en HeliCap™-kapsel med ett glas vatten och vanta i 10 minuter.
2. Oppna férpackningen och ta ur Heliprobe® BreathCard™. Andas ut i
Heliprobe® BreathCard ™ tills indikatorn &ndrar farg fran orange till gul
(1-4 minuter). Se till att de tva luftutioppen ar fria och later
utandningsluften passera igenom.
OBS!

Andas inte in genom Heliprobe® BreathCard™. Ta bort Heliprobe®
BreathCard™ fran munnen om du behover andas frisk luft. Drick inte
mellan.

3. Krama forsiktigt ut eventuell Overflodig Iuft utan att vidrora
plastfilterskyddet (mylar).

4. Ta bort skyddskortet och for in Heliprobe® BreathCard™ i 6ppningen
med munstycket vant utat och indikatorsidan vand uppat. Displayen
visar: "ready to measure, standard program’ (klart for matning,
standardprogram).

5. Tryck pa start/stop-knappen <> for att starta matningen och analysen.

6. Displayen visar "measuring” (mater) och anger aterstaende tid
(i sekunder).

7. Nar matning och analys ar klar hors tva pip och resultatet visas
automatiskt (i 20 sekunder) pa displayen som: Heliprobe O,
Heliprobe 1 eller Heliprobe 2.

8. FOor att aterkalla resultatet, tryck pa knappen Bekréfta OK utan att ta
bort Heliprobe® BreathCard™.

Betygsattning Sjukdomsstatus Brytvarden (rdknas)
Heliprobe 0 Inte infekterad d < 25 punkter
Heliprobe 1 Gréansfall 25 méatningar < d
< 50 matningar
Heliprobe 2 Infekterad d = 50 punkter
Referens: 324 SV Sida 17 av 25 Bruksanvisning
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Notera eller skriv ut* resultaten och ta bort Heliprobe® BreathCard ™. Matning
och analys ar nu klar.

Satt in skyddskortet och hall analysatorn paslagen.

* For att fa fram utskrifter maste en Iamplig skrivare vara ansluten. Kontakta
din lokala distributor for vagledning.

OBS!

Nar det uppmatta vardet ligger mellan 25 och 100 under den férsta och
andra matningen, kommer instrumentet automatiskt att mata om
Heliprobe® BreathCard™ (upp till tre extra matcykler) for att sikra
resultaten. Matningen kan darfor ta langre tid. Det erhallna resultatet ar
medelvidrdet av de extra matningarna. Gransfallsresultat bekraftas alltsa
alltid genom ommatning.
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11.2. Visa méatningsvarden

For att se de uppmatta avlasningsvardena, tryck pa knappen Bekriéfta OK

d1 = Aktivitet som avges fran det 6vre
reaktivitetsfiltret pa Heliprobe®
BreathCard™

d2 = Aktivitet som avges fran det nedre
reaktivitetsfiltret pa Heliprobe®
BreathCard™

d = (d1+d2) — BGR: total aktivitet

t = matning av tid

For att se bakgrundsvardet, tryck pa knappen Bekrafta O K

LONG BGR 1 = Senaste genomsnittiga bakgrundsvardet for
Geiger-Muller-matare 1

LONG BGR 2 = Senaste genomsnittiga bakgrundsvardet for
Geiger-Muller-matare 2
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12. Felmeddelanden

Testing GM-tube Automatisk styrning av GM-rérfunktioner

GM-tube OK GM-rér fungerar korrekt

GM-réret fungerar inte korrekt

Ingen matning kan utféras. Kontakta din lokala
saljare.

GM-tube error
Diode (left side) shows red light

Bakgrunden ar dver gransvardet (6ver 250).
Ingen méatning kan utféras.
Kontakta din lokala saljare.

Too high background
Diode (left side) shows a red light

13. Service och underhall

Heliprobe® Analyzer behoéver inte regelbunden service. Vi rekommenderar
dock att man kontrollerar bakgrundsvardet minst en gang per ar eller om man
misstéanker kontaminering.

Kontrollera alltid bakgrundsvardet om analysatorn har flyttats eller installerats
pa nytt.

Rengdr vid behov utsidan av Heliprobe® Analyzer med en fuktig trasa och milt
rengoringsmedel. Skolj inte eller doppa inte analysatorn i vatten eller nagon
annan vatska.

Om instrumentet inte fungerar eller behdver repareras, kontakta din lokala
distributor.

All service och reparation maste utféras av Kibion.

14. Kassering

Heliprobe® Analyzer ska kasseras som elektroniskt och elektriskt avfall.

Lagg tillbaka Heliprobe® BreathCard™ i den enskilda férpackningen fore
kassering enligt lokala féreskrifter eller riktlinjer.
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OBS!

Provtagning med Heliprobe® BreathCard™ fran en infekterad patient ger
vanligtvis avlasningar pa cirka 200-2000. Den forvantade
radioaktiviteten i Heliprobe® BreathCard™-prov fran en infekterad
patient ar cirka 0,2-1,6 kBq 'C (0,005-0,05 uCi).

15. Tekniska specifikationer

Heliprobe® Analyzer

GM-roér och fonster 50 mm i diameter monterade vanda mot
varandra.

Detektor Intern hégspanning, 520 V

Livstid 10E8-pulser: resulterar i cirka 30 ars livslangd (hog
anvandning och hég bakgrund)

Display LCD, 16 positioner x 2 rader, bakgrundsbelysning
Ljudindikering Ljudsignal

Driftspanning 9V DC (stabiliserad), extern strémforsorjning
Energiférbrukning 5w

Aktivitet pa 25 Bq (™C) innesluten i samma provtillstand som

Matning av kanslighet Heliprobe® BreathCard™ ger 1 puls per sekund.

Drifttemperatur/fuktighetsomrade | 0° — 50 °C / Max. 95 % RH

Drift
Max. héjd

2 000 meter 6ver havet

Forvaring och transport
0°—-50°C/Max. 95 % RH

Temp./fuktighetsomrade
Matt 150 x 130 x 140 (bredd x h&jd x djup)
Vikt 4,39 kg
Seriell utgang RS 232, protokoll, baudhastighet 9 600, ingen paritet,
Seriell utgang 8 databitar, 1 stoppbit.
Stift2 TXD / Stift3 jord GDN / Stift4 RXD
Stromférsorjning Mascot 3823-90: Ingang 100-240V AC, Utgang 9V DC, max. 1,33 A
Referens: 324 SV Sida 21 av 25 Bruksanvisning
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16. Felsdkning

Problem

Mojlig orsak

Rekommendation

Bakgrunden ar for
hog

Analysatorn kan vara
kontaminerad.

Lamna in analysatorn fér service.
Kontakta din lokala saljare.
Forsok aldrig att rengdra insidan av

analysatorn eller kortplatsen. GM-ror
ar mycket kansliga och kan skadas.

Bakgrunden ar for
hog

Miljobakgrundsstralningen
kan vara hog.

Se till att det inte finns nagon strélning
fran annan utrustning eller kallor i
omgivningen.

Flytta analysatorn till en annan plats.

Om den naturliga miljéstralningen ar
hdg, justera bakgrundsgransvardet.
Kontakta alltid din lokala
saljrepresentant for vagledning nar du
utfér denna procedur.

Matvarde eller
bakgrundsvarde ar
konstigt

Skyddskortet ar inte
korrekt insatt.

Skyddskortet ska alltid sattas in mellan
matningarna och analysatorn ska
hallas PA.

GM-réret fungerar
inte

GM-roret kan vara skadat
eller trasigt.

Kontakta din lokala séljrepresentant.

Displayen fungerar
inte som den ska

Elektriskt fel.

Kontakta din lokala saljrepresentant.

Méatvardet ar
negativt

Kan uppsta om det
lagrade bakgrundsvardet
ar hdgre an provvardet.

Resultatet &r Heliprobe 0.
Kontrollera bakgrundsvardet.

Matvarde varierar
nar Heliprobe®
BreathCard™ mats
om

Bakgrundsstralningen kan
variera.

Heliprobe® BreathCard™ med lag
aktivitet paverkas relativt sett mer av
variation i bakgrunden an kort med
hdg aktivitet. Denna normala variation
i bakgrundsstralning paverkar inte
resultaten ndmnvart.

Kontrollera bakgrundsvardet.

Hur kan jag verifiera
"0”-nivan?

Gor ett utandningstest
utan att ta nagon Helicap.

Resultatet ska visa 0.

Hur kan jag verifiera
"2"-nivan?

Eftersom dess stralning ar
stabil, en mycket positiv
(> 250 avlasningar)
Heliprobe® BreathCard™
kan behallas och
anvandas for att verifiera
niva "2”. Kortet maste
dock férvaras pa ratt satt.

Niva "2” kan verifieras dven om
avlasningsvardet kan skilja sig at
mellan méatningarna.
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17. Kundsupport och
kontaktinformation
Kontakta din lokala distributér eller Kibion GmbH fér support.

= info-bremen.kibion@mayoly.com
= +49 421 278650

18. Allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behoériga myndigheten i det
medlemsland dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Tillverkaren maste kontaktas pa foljande e-postadress:
= quality.kibion@mayoly.com

For Europa finns kontaktpunkterna fér de behdriga myndigheterna
tillgangliga pa Europeiska kommissionens webbplats:
= https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Flow chart

Searching for
realtime clock
Clock found

Choose menu Really clear? Clearing

Clear start? OK to confirm (EEPROM)
Choose menu Set max BGR Set max BGR
Max background? Pulses: 250 Pulses: 250

Choose menu Set BGR length Set BGR length
Set BGR length? 40 periods 40 periods
Set limits for Set lower limit Set upper limit
measure 1 Pulses: 25 Pulses: 100

Choose menu [% Set limits for Set lower limit Set upper limit
Limits setting? Remeasure 1 Pulses: 25 Pulses: 100

{% Set limits for Set lower limit Set upper limit
Remeasure 2 Pulses: 25 Pulses: 50
|

Reflex test? @ 15t s eut

Choose menu Set time! Set time! Set time! Set time!

Set clock? Yymmdd hh:mm yymmdd hh:mm Etc yymmdd hh:mIm
Choose menu Set tube cal Set tube? cal
Set calibration? 1.00 1.00

Setup completed
Exit? Press OK

Choose menu

—

First start
If memory cleared making BGR meas

Time left: 981
pulses: 32

Ready to measure
standard program

Heliprobe 22234
Ver 1.02 5199

Testing GM tube
GM tube OK

Searching for realtime clock
clock found
090101 12:12

If memory not cleared

BGR length
40 periods
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